Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Nebido 1000 mg/4 ml stungulyf, lausn
testosteronundecandat

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni s¢ ad reda.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nebido og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nebido

Hvernig nota 4 Nebido

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Nebido

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Nebido og vid hverju pad er notad

Virka innihaldsefnid i Nebido er testosteron sem er karlhormon.

Nebido er sprautad i vodva. bar geymist pad og losnar smdm saman 4 akvednu timabili.

Nebido er notad handa fullordnum karlménnum sem testosteronuppbot til pess ad medhondla ymsa
heilsutengda kvilla af voldum skorts a testosteroni (kynkirtlavanseyting hja karlménnum). betta skal
stadfesta med tveimur adskildum maelingum 4 testosteroni 1 blodi og einnig samkvemt kliniskum
einkennum a bord vio eftirfarandi:

getuleysi

ofrjosemi

litil kynhvot

preyta

punglyndi

beinpynning vegna lagra hormonagilda

2. Adur en byrjad er ad nota Nebido

EKKI ma nota Nebido

- Ef um er a0 reeda ofnemi fyrir testosteroniindecandati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pt ert med androégenhad krabbamein eda grunur er um krabbamein i blddruhalskirtli eda i
brjosti.

- ef pt ert med eda hefur verid med lifrarexli.

Nebido er ekki @tlad til notkunar fyrir konur.



Varnaoaroro og varadarreglur

Leitiod rada hja laekninum adur en Nebido er notad ef pu ert med eda hefur sogu um:

- flogaveiki.

- hjarta-, nyrna- eda lifrarsjukdom.

- migreni.

- kaefisvefn (skammvinn 6sjalfrad dndunarstoovun i svefni), vegna pess ad hann getur versnad.

- krabbamein, vegna pess ad hugsanlega parf ad kanna kalsiumgildin reglulega.

- haan blodprysting eda ert i medferd vio haum blodprystingi vegna pess ad testosteron getur
valdid haekkun bl6dprystings.

- blodstorknunarvandamal.

- bledingakvillar (p.e. dreyrasyki).

- segamyndunarhneigd (roskun & blodstorknun sem eykur heattu & segamyndun — bl6dtappa
i @dum).

- paetti sem auka haettu 4 ad pu fair blodtappa 1 blaed: sdgu um blddtappa i blazo,
reykingar, offitu, krabbamein, hreyfingarleysi, sogu um blodtappa i fotlegg, lunga eda
00rum liffeerum 4 unga aldri i nanustu fj6lskyldu (t.d. innan vid fimmtugt) eda pegar pu
eldist.

Hvernig a ad bera kennsl a blodtappa: sarsaukafullur proti i 6drum fotlegg eda skyndileg breyting a
huolit, t.d. getur had ordid f6l, raud eda bla, skyndileg maedi, skyndilegur 6ttskyrdur hosti sem getur
verid blodugur eda skyndilegur brjostverkur, alvarlegur svimi eda sundl, alvarlegur verkur i maga,
skyndilegt sjontap. Leita 4 leeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.

Ef bt ert med alvarlegan hjarta-, lifrar- eda nyrnasjiikdém getur medferd med Nebido valdid
alvarlegum fylgikvillum i formi vokvaséfnunar sem stundum fylgir hjartabilun.

Laeknirinn skal framkvama eftirfarandi bl6drannsoknir adur en medferd hefst og medan & henni
stendur: gildi testosterons i blo6di, heildartalning blédkorna.

Ef pu ert med lifrarbilun

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar a sjuklingum med lifrarbilun.

Ef pt hefur einhvern timann fengio lifrarexli verour pér ekki avisad Nebido (sja ,, Ekki md nota
Nebido ™).

Born og unglingar
Nebido er ekki tlad til notkunar hja bornum og unglingum. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun
Nebido hja karlmoénnum yngri en 18 ara.

Aldradir sjuklingar (65 ara og eldri)
Engin porf er fyrir leekninn ad adlaga skammtinn ef pu ert eldri en 65 ara (sja
., Leeknisskodun/eftirfylgni ).

Voovauppbygging og lyfjapréf

Nebido hentar ekKi til ad byggja upp vodva i heilbrigdum einstaklingum eda til ad auka likamlegan
styrk.

Nebido getur leitt til jakvadrar nidurstodu i lyfjaprofunum.

Misnotkun og avanabinding
Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um.

Misnotkun testosterons, einkum ef of mikid er notad af lyfinu einu sér eda asamt 60rum vefaukandi
sterum (anabolic androgenic steroids), getur valdid alvarlegum heilsufarsvandamalum sem varda
hjarta og &dar (getur verid banvaent), gedheilsu og/eda lifur.

Einstaklingar sem hafa misnotad testosteron geta ordid hadir lyfinu og fundid fyrir
frahvarfseinkennum ef skdommtun breytist umtalsvert eda heettir skyndilega. Ekki &tti ad misnota petta



lyf, eitt sér eda asamt 60rum vefaukandi sterum, par sem pvi fylgja alvarleg heilsufarsvandamal (sja
wHugsanlegar aukaverkanir®.)

Laeknisskooun/eftirfylgni

Karlhormon geta aukid voxt blodruhalskirtilskrabbameins og staekkad blooruhalskirtil (géokynja
staekkun blodruhalskirtils). Adur en laeknirinn gefur pér Nebido mun hann skoda pig til ad utiloka ad
bt sért med blodruhalskirtilskrabbamein.

Laeknirinn mun skoda blodruhalskirtilinn og brjost reglulega, sérstaklega hja eldri sjuklingum.

Hann mun einnig taka blodsyni reglulega.

Eftir notkun hormodna eins og androgens, hafa komid fram tilfelli gookynja og illkynja lifraraexla.

Notkun annarra lyfja samhlida Nebido

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. Laknirinn geeti purft ad adlaga
skammtinn ef pt notar eitthvad af eftirfarandi:

e hormonid ACTH eda barkstera (notad vid medhdndlun ymissa sjukdoma eins og gigt, ofnaemi
og astma): Nebido getur aukid heettuna 4 vokvasofnun, sérstaklega ef pu ert med hjarta- eda
lifrarsjukdom.

e Dblodpynnandi toflur (segavarnarlyf til inntoku sem eru kiimarinafleidur), par sem
bledingahetta gaeti verid aukin. Leeknirinn mun athuga skammtinn.

e lyfvid sykursyki. Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum af blodsykurleekkandi lyfjum.
Eins og vid 4 um 6nnur androgen getur testosteron aukio ahrif instlins. Ef SGLT-2 hemlar
(eins og empagliflozin, dapagliflozin eda kanagliflozin) eru teknir med testosterdni, getur pad
auki0 fjolda raudra blodkorna i blodinu. Laeknirinn geeti purft ad fylgjast oftar med bloédinu.

Gakktu ar skugga um ao pu latir laekninn vita ef pi ert med roskun a blédstorknun, par sem
mikilvaegt er ad laeknirinn viti pad adur en hann dkvedur ad gefa pér Nebido.

Nebido getur einnig haft dhrif & sum rannsoknarstofuprof (t.d. skjaldkirtilsprof). Segdu lekninum eda
rannsoknarstarfsfolki ad pu notir Nebido.

Medganga og brjostagjof
Ekki ma nota Nebido handa konum og ekki ma nota pad 4 medgongu eda medan a brjdstagjof stendur.

Frjoésemi
Algengt er a0 medferd med storum skommtum af testosteronlyfjum stodvi eda dragi ar
sedisframleidslu 4 afturkraefan hatt (sja einnig kaflann ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

Akstur og notkun véla
Nebido hefur engin greinanleg ahrif & haefnina til aksturs eda stjérnunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal reda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Nebido inniheldur benzylbenzéat
Lyfid inniheldur 2000 mg af benzylbenzodati 1 hverri 4 ml lykju/hettuglasi, sem jafngildir 500 mg/ml.



3. Hyvernig nota a Nebido

Leaeknirinn sprautar Nebido (1 lykju / hettuglasi) mjog hegt i vodva. Laeknirinn mun gefa pér sprautu a
10 til 14 vikna fresti. Pad neegir til ad viohalda hefilegum testosterongildum an pess ad testosteron
safnist upp i blooi.

Nebido er eingdngu ®tlad til inndeelingar i vodva. bess verdur sérstaklega gaett ad fordast ad lyfio fari i
0 (sja,, Lyfjagjof™) .

Upphafsmeoferd

Laknirinn mun maela magn testosterons i blodinu adur en medferdin hefst og a frumstigum medferdar.
Hugsanlegt er ad leeknirinn gefi adra sprautu eftir einungis 6 vikur, svo ad naudsynlegt magn
testosterons 1 blodi ndist hradar. bad er had einkennum og testosterongildum.

Viohaldsmeodferd Nebido

Halda skal timabilinu milli inndelinga innan radlagdra marka, p.e. 10 til 14 vikna.

Lacknirinn meelir testosterongildi i sermi reglulega i lok hvers timabils til ad tryggja ad gildin haldist
rétt. Melist gildin undir edlilegum mérkum getur leeknirinn 4kvedid ad hafa styttra 4 milli inndalinga.
Séu gildin ha geeti leknirinn akvedid ad lengja timabilid milli inndeelinga. Mikilvagt er ad pu fylgir
leidbeiningum um inndaelingu. Annars verdur ekki haegt ad vidhalda askilegum styrk testosterons i
bl6oi.

Leitadu til leknisins ef pér finnst ahrifin af Nebido vera of mikil eda of litil.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur
Einkenni of storra skammta af Nebido eru m.a.:

- skapstygg0

- taugaveiklun

- pyngdaraukning

- pralat eda tid stinning

Leitadu til leknisins ef pu ferd einhver ofannefndra einkenna. Leeknirinn mun pa gefa inndaelingu
med lengra millibili eda haetta medferdinni.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og 4 vid um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.
Algengustu aukaverkanirnar eru prymlabolur og verkur a stungustao.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- oedlilega hatt hlutfall raudra blodkorna

- pyngdaraukning

- hitasteypur

- prymlabolur

- steekkadur blodruhalskirtill og tengd vandamal

- ymis viobrogd a stungustad (t.d. verkur, marblettir eda pirringur)

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):
- ofnaemisvidbrogd

- aukin matarlyst, breytingar &4 blodprofum (t.d. haekkun & blodsykri og blodfitu)
- punglyndi, skapsveiflur, svefnleysi, eirdarleysi, arasargirni eda skapstyggd

- hofudverkur, migreni eda skjalfti

- hjarta- og a0asjukdomar, har bléoprystingur eda svimi

- berkjubolga, skutabolga, hosti, madi, hrotur eda raddvandamal

- nidurgangur eda 6gledi



- breytingar a lifrarprofum

- harlos eda ymis vidbrogd i had (t.d. kladi, rodi, eda purr had)

- verkir i lidum, verkir i hondum eda foétum, vodvavandamal (t.d. vodvakrampar, vodvaverkir eda
vOdvastirdleiki) eda haekkun a kreatinfosfokinasa i blodi

- vandamal tengd pvagferum (t.d. minnkud pvaglat, pvagteppa, pvaglatsporf ad nottu)

- blodruhalskirtilskvillar (t.d. rangvoxtur blodruhalskirtils, hersli 1 blodruhalskirtli eda bolga i
blodruhalskirtli), breyttur ahugi a kynlifi, verkur i eistum, verkir eda hersli i brjostum,
brjostastaekkun eda aukning 4 kven- eda karlhorménum i blodi

- preyta, almennur slappleiki, aukin tilhneiging til svitamyndunar eda natursviti.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

- Nebido oliulausnin getur komist i lungun (6rsegarek i lungum vegna oliulausnar) sem i mjog
sjaldgeefum tilfellum getur valdid einkennum eins og hosta, madi, slappleika, aukinni
svitamyndun, brjostverk, sundli, naladofa eda yfirlidi. Vidbrogdin geta komid fram 4 medan eda
strax eftir inndaelingu og pau lida hja. bvi skal hafa eftirlit med sjuklingnum medan &
inndaelingu stendur og strax eftir hverja inndelingu til pess ad haegt s¢ ad greina hugsanleg teikn
og einkenni 6rblooreks i lungum af voldum oliu.

Greint hefur verid fra grun um bradaofnemisviobrogd eftir Nebido inndaelingu.

Auk ofangreindra aukaverkana hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum eftir medferd med
lyfjum sem innihalda testdsteron: taugaveiklun, fjandsamlegri hegdun, stuttum 6ndunarstédvunum i
svefni, ymsum hidvidbrogdum, par med talinni flosumyndun og feitri hid, auknum harvexti, tidari
stinningu og i mjog sjaldgafum tilfellum hefur verid greint fra gulnun hudar og augna (gulu).

Storir skammtar af testosteronlyfjum trufla yfirleitt eda minnka seedismyndun, en pad gengur til baka
pegar meodferd er heett. Uppbotarmedferd med testosteroni vid kynkirtlavanseytingu getur i mjog
sjaldgeefum tilfellum valdid vidvarandi sarsaukafullri stinningu (sistada). Storir skammtar eda
langtimamedferd med testosteroni getur stundum valdid aukinni vokvaséfnun og bjug.

Algeng hetta 4 fjolgun raudra bléokorna, haekkun hematdkrits (hundradshlutfall raudra blodkorna i
bl6di) og hemoglobins (efni 1 raudum blédkornum sem flytur strefni) hefur komio fram i
reglubundnum blédrannséknum fyrir testosteron lyf almennt.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nebido
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir ,,EXP*.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Nebido inniheldur

- Virka efnid er testosteronundecanodat 250 mg/ml (samsvarandi 157,9 mg af testosterdni). Ein
lykja / hettuglas inniheldur 1000 mg testosteronundecanoat (sem jafngildir 631,5 mg af
testosteroni).

- Onnur innihaldsefni eru benzylbenzoat og laxerolia.

Lysing a utliti Nebido og pakkningastzerdir
Nebido er ter, litlaus eda bringulleit oliulausn. I einum pakka er:
1 bran glerlykja / brunt hettuglas ur gleri med 4 ml af stungulyfi, lausn

Markadsleyfishafi

Griinenthal Pharmaceuticals GmbH & Co. KG
Philipp-Ott-Stralie 3

51373 Leverkusen

byskaland

Framleioandi
Bayer AG
D-13342 Berlin
byskaland

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strasse 18

07747 Jena

byskaland

Samhlida innflutningur
Heilsa ehf., Bagjarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaodisins undir eftirfarandi heitum:

Kypur, Tékkland, Grikkland, Danmork, Luxemborg, Malta, Polland og Portagal: Nebido
Austurriki: Nebido 1000 mg/4 ml Injektionslosung

Belgia: Nebido 1000 mg/4 ml, oplossing voor injectie

Bulgaria: Heonao 250 mg/ml uH:keKIInoHeH pa3TBop

Kroatia: Nebido 1000 mg/4 ml otopina za injekciju

Finnland: Nebido 1000 mg/4 ml injektioneste, liuos

Frakkland: Nebido 1000 mg/4 ml, solution injectable

byskaland: Nebido 1000 mg Injektionslosung

Ungverjaland: Nebido 250 mg/ml oldatos injekcid

fsland: Nebido 1000 mg/4 ml stungulyf, lausn

ftalia: NEBID 1000 mg/4ml soluzione iniettabile

Lithaen: Nebido 1000 mg/4 ml injekcinis tirpalas

Holland: Nebido 1000 mg/4 ml

Noregur: Nebido 1000 mg/4 ml injeksjonsvaske, opplesning
Rumenia: Nebido 1000 mg/ 4 ml solutie injectabila

Slovakia: Nebido 1000 mg/4 ml injekény roztok

Slovenia: Nebido 1000 mg/4 ml raztopina za injiciranje

Spann: REANDRON 1000 MG/ 4 ML SOLUCION INYECTABLE
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e  Svipjo0: Nebido, 1000 mg/4 ml injektionsvitska, 16sning
e  Bretland og Irland: Nebido 1000mg/4ml, solution for injection

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i juni 2026.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis a&tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Eiginleikar oliulausnarinnar geta breyst timabundio vid geymslu i keali (t.d. meiri seigja, skyjud aferd).
Ef Iyfid er geymt i keeli 4 a0 lata pad né herbergishita eda likamshita fyrir notkun.

Skooa skal lausnina med berum augum fyrir notkun og eingdngu ma nota lausn sem er ter og laus vid
agnir.

Dela skal innihaldi lykjunnar / hettuglassins 1 vodva strax eftir ad lykjan / hettuglasid hefur verid
opnud.

Lyfid er einnota og farga skal 6notadri lausn.

Lyfjagjof:
Geeta skal sérstakrar vartdar til a0 fordast inndeelingu 1 &0.

Eins og vid 4 um allar oliulausnir ma einungis gefa Nebido i vodva og pad med mjog haegri
inndzlingu. Orsegar vegna oliulausnar i lungum geta i mjog sjaldgaefum tilfellum leitt til merkja og
einkenna eins og hosta, medi, slappleika, mikillar svitamyndunar, brjostverkjar, sundls,
tilfinningaglapa eda yfirlids. Viobrogdin geta komid fram 4 medan eda strax eftir inndaelingu og lida
hja. Meoferd felst adallega i studningsmedferd, t.d. med gjof surefnis.

Greint hefur verid fra grun um bradaofnemisviobrogd eftir Nebido inndaelingu.
Advorun:

Fylgjast skal vandlega med blooruhalskirtli og brjostum hja sjuklingum sem fa testésteronmedfero i
samraemi vid vidurkenndar adferdir (preifing med fingrum um endaparm og mat 4 PSA i sermi), ad
minnsta kosti einu sinni 4 ari og tvisvar 4 ari hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum i ahattuhdpi
(meo kliniska eda fjolskyldubundna dheettupaetti).

Auk rannsoknarstofuprofana a styrk testosterons hja sjuklingum a langtima androgenmedferd, a ad
fylgjast reglulega med eftirfarandi rannsoknarstofugildum: Bldéorauda, blodkornagildum, profum a
lifrarstarfsemi og fitubtskap.

Hja sjuklingum sem eru med langvinna hjarta-, lifrar- eda nyrnabilun, eda blédpurrdarsjukdom i
hjarta, getur medferd med testosteroni valdid alvarlegum fylgikvillum sem Iysa sér med bjug med eda
an hjartabilunar. [ slikum tilfellum verdur ad stodva medferd tafarlaust.

Leidbeiningar um meofero lykja med eins punkta skurdi (One Point Cut):

Buid er ad setja skoru i lykjuna fyrir nedan litada punktinn sem kemur i veg fyrir porfina 4 ad skera
halsinn. Adur en lykjan er opnud, tryggid ad 61l lausn i efri hluta lykjunnar renni nidur i nedri hlutann.
Notid badar hendur til ad opna, haldid i nedri hluta lykjunnar med annarri hendinni, notid hina til ad
brjéta efri hlutann af med pvi ad prysta honum i attina fra litada punktinum.
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Leidbeiningar um meofero hettuglasa:

Hettuglasid er eingdngu einnota. Dzla a innihaldi hettuglassins i vodva strax eftir ad pad hefur verio
dregid upp i sprautuna. begar plasthettan (A) hefur verid fjarleegd 4 ekki ad fjarleegja malmhringinn
(B) eda herptu hettuna (C).




